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Ptibalova informace: Informace pro pacienta
Terbinafin Moberg Pharma 98 mg/ml koZni roztok

terbinafin

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inki, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Terbinafin Moberg Pharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Terbinafin Moberg Pharma pouZivat
Jak se pripravek Terbinafin Moberg Pharma pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Terbinafin Moberg Pharma uchovévat

AN

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Terbinafin Moberg Pharma a k ¢emu se pouzZiva

Pripravek Terbinafin Moberg Pharma obsahuje 1é¢ivou latku terbinafin, ktera patii do skupiny 1é¢ivych
pfipravkd znamych jako antimykotika. Usmrcuje celou fadu plisni, které mohou vyvolavat infekce
nehtd.

Pripravek Terbinafin Moberg Pharma se pouziva k 1é¢b¢€ mirnych az stfedné zavaznych plisiovych
infekci nehtti na rukou a na nohou u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Terbinafin Moberg Pharma
pouZivat

NepouZzivejte pripravek Terbinafin Moberg Pharma

o jestlize jste alergicky(4) na terbinafin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Terbinafin Moberg Pharma se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem,
pokud:
je postizena Cast nehtu v blizkosti kofene nehtu
mate cukrovku,
mate onemocnéni postihujici imunitni systém nebo uzivate 1éky, které ovliviiuji imunitni systém
mate poruchu krevniho obéhu, otoky nebo viedy na dolnich koncetinach (onemocnéni perifernich
cév)
mate poranéné, bolavé nebo zavazné poskozené nehty,
. mate kozni onemocnéni lupénku (psoriazu), zpusobujici zaCervenani, svédéni kiize a Supinaté
skvrny, nebo jakékoli jiné chronické kozni onemocnéni
. mate syndrom Zlutych nehtti (otok dolnich koncetin, dychaci obtiZe a zluté zbarveni nehtt).



Pripravek Terbinafin Moberg Pharma je ur¢en pouze k podani na nehty.
Vyhnéte se kontaktu s oCima a sliznicemi. V ptipad¢ jakéhokoli kontaktu s o¢ima nebo
sliznicemi tyto oblasti diikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

Déti a dospivajici

Ptipravek Terbinafin Moberg Pharma se nema pouzivat u déti nebo dospivajicich mladsich 18 let
kvtli nedostatku zkuSenosti s 1écbou u této veékové skupiny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Terbinafin Moberg Pharma

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Je nepravdépodobné, ze Terbinafin Moberg Pharma ovlivni nebo bude ovlivnén jinymi léky,
kteréuzivate, protoze ptisobi pouze lokalné v nehtu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pouzivani ptipravku Terbinafin Moberg Pharma béhem t¢hotenstvi a v obdobi kojeni 1ze zvazit, pokud
to lékat povazuje za nutné.

Zamezte tomu, aby se kojené dité dostalo do styku s oSetfenymi oblastmi. Zajistéte, aby kojené dité
neolizovalo Vase oSetiené nehty.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Terbinafin Moberg Pharma nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Terbinafin Moberg Pharma obsahuje propylenglykol
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,7 g propylenglykolu v jednom ml roztoku.

3.  Jak e pripravek Terbinafin Moberg Pharma pouZziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presne podle pokynil svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

K pouziti pouze na nehty na prstech rukou nebo nohou.

Pted aplikaci ptipravku Terbinafin Moberg Pharma z nehtti a pfiléhajici klize odstraiite vSechen lak
nebo jiné kosmetické pripravky.

Déavkovani

Dospéli

* Aplikujte tenkou vrstvu jednou denné na cely povrch postiZenych nehtii a pod volny okraj nehtu
pomoci hrotu tuby.

* Neaplikujte na okolni pokozku.

* Pockejte asi 5 minut, dokud roztok zcela nezaschne.

* Osetfené nehty se nemaji myt nebo namacet po dobu alespon 8 hodin. Proto se doporucuje aplikace
vecer pred spanim a po osprchovani nebo vykoupani.

Neaplikujte Terbinafin Moberg Pharma na nehtové 1tzko, pokud se postizeny nehet nebo ¢asti
postizen¢ho nehtu oddélily od pod nimi leziciho nehtového ltzka.



Délka 1é¢by

Lécba ma pokracovat, dokud neni kazdy oSetfeny nehet Cisty nebo dokud se jeho vzhled vyrazné
nezlepsi a dokud znovu nevyroste novy, zdravy nehet. Obecné plati, ze délka 1écby nehtil na rukou se
pohybuje okolo 6 mésicti, zatimco u nehtd na nohou je to 9 az 12 mésicti. Po 12 tydnech mizete
zaznamenat urcity stupen zlepSeni, ale tiplné vyléceni nehtu trva déle.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Terbinafin Moberg Pharma, neZ jste mél(a)

Vzhledem k tomu, jak se tento pripravek pouziva, je predavkovani vysoce nepravdépodobné. Pokud Vy
nebo kdokoli jiny ndhodné spolkne roztok, kontaktujte ihned Iékaie nebo nemocnici a pozadejte o radu.

JestliZe jste zapomnéla(a) piipravek Terbinafin Moberg Pharma pouzit

Pokud na aplikaci zapomenete, piipravek Terbinafin Moberg Pharma aplikujte co nejdiive v ten samy
den a pak v 1é¢b¢ pokracujte jako predtim. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pripravek Terbinafin Moberg Pharma pouZivat

Neprestavejte pouzivat piipravek Terbinafin Moberg Pharma, dokud u infikovanych nehti nezmizi
viditelné onemocnéni nebo pokud vam to nedoporuci lékar nebo 1ékarnik.

Plisnové infekce nehtti se mohou vratit, pokud roztok nepouzivate pravideln¢ nebo ukoncite 1¢cbu
prilis brzy.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lekarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky se mohou objevit s nasledujicimi frekvencemi:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)

. belavy nebo nazloutly nehet

. oddéleni nehtu od nehtového lizka

. oddéleni ¢asti nehtu, které mtze vést k odlupovani od volného okraje nehtu

. zanét nehtového valu u kofene nehtu nebo priléhajici kiize s bakterialni infekci nebo
bez ni

. zarudla svédiva vyrazka jako reakce na kontakt s pfipravkem

. zarudnuti ktize

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)

. poruchy nehtti a kozni reakce v okoli oSetfovanych nehtli: podrazdéni kiize, zanét kiize, svédéni
ktze

Nekteré nezadouci ucinky, jako je napiiklad zména barvy nehtli a odchlipeni neht{i, mohou

byt také zplsobeny plisfiovou infekci.

HlaSeni nezadoucich uéinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webova stranka: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinktt miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Terbinafin Moberg Pharma uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tubé za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Terbinafin Moberg Pharma obsahuje

e Lécivou latkou je terbinafin. Jeden mililitr kozniho roztoku obsahuje terbinafin-
hydrochlorid odpovidajici 98 mg terbinafinu.

e  Pomocnymi latkami jsou propylenglykol (E 1520), mocovina, kyselina mlécna,
dinatrium-edetat (EDTA), hydroxid sodny (k praveé pH) a ¢isténa voda.

Jak pripravek Terbinafin Moberg Pharma vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Terbinafin Moberg Pharma je Ciry, bezbarvy kozni roztok v plastové tubé se silikonovym
aplika¢nim hrotem s plastovym uzavérem.

Velikosti baleni: 5 mla 10 ml.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Moberg Pharma AB
Gustavslundsvégen 42

167 51 Bromma

Svédsko

Vyrobce

C.P.M. Contract Pharma GmbH
Fruehlingstrasse 7

83620 Feldkirchen-Westerham
Némecko


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Rakousko Terbinafin Moberg Pharma
Belgie Terbinafine Moberg Pharma
Ceska republika Terbinafin Moberg Pharma
Dénsko Terbinafin Moberg Pharma
Finsko Terbinafin Moberg Pharma
Francie Terbinafine Moberg Pharma
Mad’arsko Terbinafin Moberg Pharma
Irsko Terbza

Italie Terbinafina Moberg Pharma
Nizozemsko Terbinafine Moberg Pharma
Norsko Terbinafin Moberg Pharma
Spanélsko Terbinafina Moberg Pharma
Svédsko Terbinafin Moberg Pharma

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 31. 8. 2023



